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2024年 第 35号

国家药监局关于灵莲花颗粒、丹栀逍遥胶囊、

秋水健脾散、胃舒宁片转换为非处方药的公告

根据 《处方药与非处方药分类管理办法 (试行 )》 (原国家药

品监督管理局令第 10号 )规定,经国家药品监督管理局组织论

证和审核,灵莲花颗粒、丹栀逍遥胶囊、秋水健脾散、胃舒宁片

由处方药转换为非处方药。品种名单 (附件 1)及非处方药说明

书范本 (附件 2)一并发布。

请相关药品上市许可持有人于 2024年 12月 26日 前,依据

《药品注册管理办法》等有关规定,就修订说明书事项向省级药

品监督管理部门备案,并将说明书修订的内容及时通知相关医疗
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机构、药品经营企业等单位。

非处方药说明书范本规定内容之外的说明书其他内容,按原

批准证明文件执行。药品标签涉及相关内容的,应当一并修订。

自补充申请备案之日起生产的药品,不得继续使用原药品说明

书。

特此公告。

附件:1.品种名单

2.非处方药说明书范本
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附件 1

品种名单

序号 药品名称 规  格 类别 备注

(双跨 )

(申报类别)

l 灵莲花颗粒 每袋装 4克 甲类

2 丹栀逍遥胶变 每粒装 0.45克 甲类

3 秋水健脾散
每瓶装 3克 ;

每袋装 3克。
甲类

4 胃舒宁片 每片重 0.41克 甲类 双跨 (一类 )
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附件 2

非处方药说明书范本

1,灵莲花颗粒

灵莲花颖拉说明书
诂仔细阅读说明书并按说明使用或在药师招导下力买和使用

【药品名称l
通用名称:灵莲花颗粒
汉语拼音:

【成份l

[性状l

r功能主治l弊阴安神,交通心肾。用于围绝经期综合征属心肾不交者
,症见烘热汗出,失眠,心

烦不宁,心悸,多梦易惊,头晕耳鸣,腰膝酸痛,大便干燥,舌红首商,脉细弦
。

1规格)每袋装4克。

I用法用量1开水冲服。一次 1袋 ,一日2次。

I不良反应l监罚放据及临床试验效据显示,本品可见以下不良反
应报告:胃部不适、纳差、恶心、

返酸、腹胀、腹泻、便秘、口干、头晕、头痛等。

l柒忌l对奉品及所含成份过效者柒用。

I注t0顼 i
1.忌女辛计△幼.

2.Ⅱ药朔间要保持情绪乐观,切忌生气竹怒。
3.口口时不宜n用 .
4.击血压、心脏痴、肝病、i尿病、喻 售心者应当在医师招导下旺用.

5.孕妇“用,年老体弱者应当在医师指导下正用.

⒍备质性疾衤,如甲状点功蚀亢进出所致心胥、汗出者,应当去医院扌诊.

7.月经过多或淋油不净者应当去医院△诊.

8.曰纪经培合征症状铰互者,戽当去医院就诊。

9.心胥症状明显者,应当去医院鼓诊.
10.及女 7天症状无多解,应当去医院注诊.

I⒈按用法用二胫用,不长期连缺用药。
12.过攻体质者饮用.

13.本品性状发生改变时柒止使用 .

14.订将本岛放在儿童不能按住的地方 .

15.如正在使用其他药晶,使用本品前订咨询医师或药师。

I药物相互作用1如与其他药物同时使用可能会发生药物相
互作用,洋倩诸咨询医师或药师。

I贮藏l

【包装l

【有效期l

t执行标准l

l批准文号1
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【说明书修订日期l

【药品上市许可持有人1

名  称 :
注册地址 :

邮政编码 :

电话号码 :

传真号码 :

网  址 :
【生产企业l

企业名称 :

生产地址 :

如有问尼可与药品上市许可持有人联系
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2.丹栀逍遥胶囊

丹栀逍遥胶交说明书

诂仔细田读说明书并按说明使用或在药师指导下购买和使用

【药品名称l
通用名称:丹栀遭遇胶褒
汉语拼音:

t成份1

t性状l

E功能主治l疏肝健脾,解郁清热,养血氓经。用于肝郁脾弱,血虚发热
,两胁作疳,头晕目眩,

月经不调等症。

t规格l每拉装 0.45克。

I用法用量1曰服。一次3~4拉 ,一日2次。

1不良反应l监溜数据显示,本品可见以下不良反应报告:恶心、胃部不适
、呕吐、腹泻、头晕、

皮疹、瘙痒等。

I去忌l
1.对本品或所合成份过钕者柒用.

2有严重过敏反应书史者柒用.

I注t卒双1
1.少吃生冷及油△球消化的△品.

2.Ⅱ药期间要锞持廿络乐观,切忌生气订怒.

3.t血压、心注病、肝启、i尿”、】
·病告0者应当在医师招导下正用 .

⒋孕妇“用,且应当在医师招导下及用。

si△翔少女、更年期妇女应当在医师招导下旺用.
6.如有生有要求考,使用市应当宙询医厅,并应当在医师招导下胫用.

7.平众月经工正常,突然出现经△过多、经期延长、月经后诂、经且过少,应当去医院啦渗。

⒏务质性疾病所致助府的0者、头△严重者应当去医院拉诊.

9.nt一用症状未见u佴,或症状加△者,应当及时到医院改诊 .

10.过效体反者饮用.

n.衤品住状发生改变时去止使用。

⒓璐 本品放在儿上不“按0的地方。
13.如正在使用其他药品,使用本品由计咨询医师戍药师。

t药物相互作用1如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用
,详情请咨询医师或药师。

t贮虫1

【包装l

t有效期1

I执行标准l

E批准文号1

(说明书修订日期】

【药品上市许可持有人1

名  称:
注册地址:

邮政编码:
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电话号码 :

传真号码 :

网  址 :
【生产企业1

企业名称 :

生产地址 :

如有问曰可与药品上市许可持有人联系
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3.秋水健脾散

秋水健脾散说明书
诂仔细阅读说明书并按说明使用或在药师指导下力买和使用

【药品名称1

通用名称:秋水健脾散
汉语拼音 :

I成份l

1性状l

1功能主治】益气链牌,开胃消食。用于脾胃虚弱,胸腹胀满,食少便潴。

I规格1每瓶装 3克;每袋装 3克。

【用法用I1口及。
工次 3~6克,一日2次,月岁以内小儿的减。

I不良反应l监溜数据显示,本品可见以下不良反应报告:恶心、呕吐、皮疹等。

I索忌l对本品及所合成份过效者柒用 .

1注ti珏1
1.Ⅱ有”间忌食生冷油“不易消化仓切。

⒉口目发热心者不宜医用 .

⒊本品不宜用于碎胃阴定者,主要表动为曰于、舌红少津、大便干。
⒋孕妇“用,且应当在医师指导下且用.
s.按照用法用IⅡ用。儿t、 哺乳期妇女应当在医师抬导下旺用。
⒍南血压、心脏病、肝病、诂尿病、肾病等扌者应当在医师指导下胫用.

7.投药 7天症状无饪铒,或症状加蓝,或出现折的症状,应当去医院拉诊。

8.不宜同时反用扌芦或其制剂。

9.不宜同时只用川乌、钳川乌、草乌、瑚卓乌、泔子或其创剂。

lO.不宜曰时Ⅱ用海“、京大农、红大我、甘达、充花或其销剂。

11.过△体反者饮用.

1⒉本品佳状发生改变时柒止使用。

】3.儿上必红在成人监护下使用。

14△特本品放在儿上不传按t的地方 .
15.如正在使用其他药品,使用本品苗订咨询医师残药师.

【药物相互作用l如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用,详情请咨询医师或药师。

【贮以】

【包装l

r有效期

【执行标准l

【批准文号l

t说明书修订日期1

【药品上市许可持有人I

名  称 :
注册地址 :

邮政编码 :

电话号码 :

传真号码 :
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网  址 :
1生产企业1

企业名称 :

生产地址 :

如有问】可与药品上市许可持有人联系
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4.胃舒宁片

口舒宁片说明书

诂仔细田读说明书并按说明使用或在药iF扫导下购买和使用

I药品名称l

通用名称:胃舒宁片

汉语拼音:

t成份l

l性状】

I功能主治l补气健脾,制酸止痛。用于脾胃气虚、肝目不和所致的胃脘疼痛、喜温喜技、泛吐葭

水。

1规格1每片至 0.41克

【用法用色)口服。一次5片,一日3次。

I不良反应l班曰△据显示,本品可见以下不良反应银各:恶心、呕吐、皮胀、皮瘤、皮泻、便秘、

头△、皮疹、亡痒等。

曰ial

对本品及所合成份过效者亲用.

l注t△n
1.饮仑宜济淡,忌酒及辛辣、生冷、油Ⅱ什仂。

2.忌侦备、优郜,保持心话舒备。
3.亩血压、心庄府、肝病、i尿柑、啼 等心者应当在医师指导下胫用。
4.孕妇、中乳拐妇女、年老体弱者应当在医师指导下只用。

⒌日有严r者,应当及时去医院贫诊。
⒍Ⅱ由 3天症状无0△ ,庄当去医院△渗.
7.n用汴品期间,不宜Ⅱ用扌芦、海“、京大成、红大战、甘送、芜花等成份及其甜剂。

8.过I体质考0用。
9J本品佳状发生改变时柒止使用。

I0.订将本品放在儿童不出按心的地方。

n1.如正在使用英估药品,使用本品苗诂宙询医师或药师。

r药物相互作用口如与其他药物同时使用可能会发生药物相互作用,详情请咨询医师或药师。

[贮9〕

1包装l

【有效期l

r执行标准l

t批准文钔
r说明书修订日期1

【药品上市许可持有人)
名 称:
注册地址:

邮政编码:

电话号码:
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传真号码 :

网 址 :

r生产企业1
企业名称 :

生产地址 :

如有问犭可与药品上市许可持有人联系
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分送:各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局 ,

国家药监局中检院、药典委、药审中心、评价中心、核查中心、

信息中心、受理和举报中心,中央军委后勤保障部卫生局。

国家药品监督管理局综合和规划财务司   2024年 3月 28日 印发


